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Va multumim ca ati ales unMIRprodus
CERCETARE MEDICALA INTERNATIONALA

Urmatorul tabel descrie continutul pachetului si accesoriile care pot fi utilizate cu spirobank II:

REF Descriere

672679 Geanta de transport v

532367 cablu USB v

\ Software MIR Spiro -

910002 Turbina reutilizabila -

910004 Turbina de unica folosinta /
v inclus -optional

inainte de a utiliza Spirobank II
* Cititi cu atentie manualul de utilizare si acordati atentie tuturor avertismentelor si etichetelor, inclusiv tuturor informatiilor relevante incluse cu produsul.

* Setati configuratia dispozitivului (data, ora, setul estimat, limba etc.) asa cum este descris in paragraful 2.5

A AVERTIZARE

inainte de a conecta spirobank II la un PC, v rugdm sa efectuati toti pasii necesari pentru instalarea corecta a software-ului MIR
Spiro care poate fi descarcat de pe site-ul MIR. Odata ce noul hardware este ,,recunoscut” de computer, dispozitivul poate fi acum
utilizat cu software-ul MIR Spiro.

Pastrati ambalajul original!
In cazul putin probabil in care aveti o problemé cu dispozitivul dvs., va rugam sa utilizati ambalajul original si sa-I returnati distribuitorului sau

producatorului.

Daca acesta este cazul, vd rugam sa urmati aceste instructiuni:

* Returnati dispozitivul complet in ambalajul original.
* Costurile de transport si orice taxe vamale trebuie platite de expeditor.
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Adresa producatorului:

MIR SPA - Medical International Research via
del Maggiolino, 125
00155 Roma (ITALIA)

Tel ++ 39 0622754777 Fax ++ 39 0622754785 E-mail:
Site web:www.spirometrie.com mir@spirometrie.com

MIR USA, Inc.

5462 S. Westridge Drive New

Berlin, WI 53151 - SUA Tel + 1

(262) 565 - 6797 Site web: Fax + 1 (262) 364 - 2030 Email:
www.spirometrie.com mirusa@spirometrie.com

MIR are o politica de dezvoltare si imbunatatire continua a produselor. MIR isi rezerva dreptul de a modifica si actualiza
informatiile din acest Manual de utilizare, dupa cum considera necesar. Orice sugestii si/sau comentarii cu privire la acest produs
sunt apreciate si pot fi trimise prin e-mail la: mir@spirometrie.com .

MIR nu isi asuma responsabilitatea pentru orice pierdere sau daune cauzate de utilizatorul dispozitivului din cauza instructiunilor continute in acest
manual si/sau din cauza utilizarii incorecte a produsului.

Va rugam sa retineti ca, din cauza limitarilor de tiparire, capturile de ecran afisate in acest manual pot diferi de afisajul aparatului si/sau de
pictogramele de la tastatura.

Copierea integrala sau partiala a acestui manual este strict interzisa.

I LEGEA FEDERALA RESTRICE ACEST DISPOZITIV LA VANZARE DE CATRE SAU LA ORDINUL UNUI MEDIC
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1. INTRODUCERE

Configurare

Spirobank II BASIC

Spirometrie FVC-VC
Reincarcabil prin USB v
MIR Spiro -

v Da -optional -nu

1.1 Utilizare prevazuta

TheSpirobank IISpirometrul este destinat a fi utilizat de un medic, de un profesionist autorizat din domeniul sdnatatii sau de un pacient sub instructiunile unui
medic sau a unui profesionist autorizat din domeniul sanatatii.
Dispozitivul este destinat sa testeze functia pulmonara si poate face:

*  testarea spirometriei la pacienti adulti si copii, cu exceptia sugarilor si nou-nascutilor
Poate fi folosit in spital, cabinet medical, fabrica, farmacie.

1.1.1 Categoria de utilizator

Spirobank IIspirometrul + oximetrul calculeaza o serie de parametri referitori la functia respiratorie umana. De obicei,
medicul ,prescrie” un test de spirometrie si este responsabil cu analiza si verificarea rezultatelor obtinute.

1.1.2 Abilitati si experienta necesare

Utilizarea corect a dispozitivului, interpretarea rezultatelor si intretinerea dispozitivului necesita personal calificat. In cazul in care dispozitivul
urmeaza sa fie operat de un pacient, pacientului trebuie sa i se ofere mai intai o pregatire suficientd de catre medic.

A AVERTIZARE

Producatorul nu poate fi facut responsabil pentru orice daune cauzate de catre utilizatorul dispozitivului care nu respecta instructiunile si
avertismentele din acest manual.

Daca utilizatorul dispozitivului este o persoana considerata a fi cu deficiente cognitive, functionarea dispozitivului trebuie facuta sub supravegherea
si responsabilitatea persoanei responsabile din punct de vedere legal de a supraveghea persoana cu deficiente cognitive.

1.1.3 Mediul de operare

Spirobank Ila fost conceput pentru utilizare Tn spital, cabinet medical, fabrica, farmacie.

Aparatul nu este destinat utilizarii Intr-o sala de operatie si nici in prezenta lichidelor inflamabile sau a detergentilor, nici in prezenta
gazelor anestezice inflamabile (oxigen sau azot).

Dispozitivul nu este proiectat pentru a fi utilizat in curentii directe de aer (de exemplu vantul), surse de caldura sau frig, lumina directa a soarelui sau alte surse de lumina
sau energie, praf, nisip sau orice substante chimice.

Utilizatorul si/sau medicul sunt responsabili pentru a se asigura ca dispozitivul este depozitat si utilizat In conditii de mediu adecvate; in
acest sens se face referire la specificatiile descrise in paragraful 1.6.3 de mai jos.

A AVERTIZARE

Expunerea la conditii de mediu necorespunzatoare poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului si poate oferi rezultate incorecte.

1.1.4 Efectul pacientului asupra utilizarii dispozitivului

Un test de spirometrie trebuie efectuat numai atunci cand pacientul este in repaus si in stare buna de sanatate, in conditii adecvate de testare. Un test de
spirometrie necesita intreagacolaborarepacientului deoarece trebuie sa efectueze o expiratie fortata completa, pentru a obtine un rezultat fiabil al testului.

1.1.5 Limitari de utilizare - Contraindicatii




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirobank II

O analiza a rezultatelor unui test de spirometrie nu este suficienta in sine pentru a pune un diagnostic corect al starii clinice a pacientului. Este
necesara, de asemenea, un istoric clinic detaliat al pacientului, impreuna cu rezultatele oricarui alt test(e) sugerat(e) de un medic.

Comentariile testului, interpretarea testului si tratamentul terapeutic sugerat trebuie sa fie date de un medic.

Orice simptome pe care pacientul le are la momentul testului trebuie luate in considerare cu atentie nainte de efectuarea unui test de spirometrie. Utilizatorul
este responsabil sa evalueze atat starea psihica, cat si starea fizica a pacientului in vederea efectuarii unui test corespunzator, in plus, in evaluarea rezultatelor
testelor, utilizatorul trebuie sa evalueze si gradul de colaborare al fiecarui test efectuat.

Un test de spirometrie necesita colaborarea deplina a pacientului. Rezultatele depind de capacitatea persoanei de a inspira cat mai mult aer posibil si de a
expira tot aerul cat mai repede si cat mai mult timp posibil. Daca aceste conditii fundamentale nu sunt respectate, atunci rezultatele obtinute in timpul testarii
spirometriei nu vor fi considerate exacte si, prin urmare, rezultatele testelor sunt ,neacceptabile”.

Acceptabilitatea unui test este responsabilitatea medicului. O atentie deosebita trebuie acordata la testarea pacientilor varstnici, copiilor si
persoanelor cu handicap.

Dispozitivul nu trebuie utilizat daca apar anomalii sau defectiuni imaginabile sau reale care pot compromite acuratetea rezultatelor.

Spirometria are contraindicatii relative, asa cum se raporteaza in actualizarea din 2019 a ghidului ATS/ERS: din cauza
cresterii cererii miocardice sau a modificarilor tensiunii arteriale
- Infarct miocardic acut in decurs de 1 sdptdmana
- Hipotensiune arteriala sistemica sau hipertensiune arteriala severa
- Aritmie atriala/ventriculara semnificativa
- Insuficienta cardiaca necompensata
- Hipertensiune pulmonara necontrolata
- Inima pulmonara acuta
- Embolie pulmonara instabila clinic
- Antecedente de sincope legate de expiratie fortata/tuse
Datorita presiunii intracraniene/intraoculare crescute
- Anevrism cerebral
- Chirurgie pe creier in 4 saptamani
- Comotie recenta cu simptome persistente
- Operatie oculara in decurs de 1 saptamana
Datorita presiunii crescute a sinusurilor si urechii medii
- Operatie sau infectie a sinusurilor sau urechii medii in decurs de 1 saptamana
Datorita presiunii intratoracice si intraabdominale crescute
- Prezenta pneumotoraxului
- Chirurgie toracica in 4 saptamani
- Chirurgie abdominala in 4 saptamani
- Sarcina peste termen
Din cauza problemelor de control al infectiilor
- Infectie respiratorie sau sistemica transmisibila activa sau suspectatd, inclusiv tuberculoza
- Conditii fizice care predispun la transmiterea infectiei, cum ar fi hemoptizie, secretii semnificative sau leziuni orale sau sangerare
orala.

1.2 Avertismente importante de siguranta

Spirobank IIa fost examinat de un laborator independent care a certificat conformitatea dispozitivului cu
Standardele Europene de Siguranta EN 60601-1 si garanteaza Cerintele EMC Tn limitele stabilite in Standardul
European EN 60601-1-2.

Spirobank Ileste verificat continuu in timpul productiei si, prin urmare, produsul respecta nivelurile de securitate si standardele de calitate stabilite
prevazute de Regulamentul (UE) 2017/745 pentru dispozitivele medicale.

Dupé ce ati scos dispozitivul din ambalaj, verificati s& vé asigurati ca nu existd daune vizibile. In caz de deteriorare, nu utilizati dispozitivul si returnati-
| producatorului pentru reparatii.

A AVERTIZARE

Siguranta si performanta corecta a dispozitivului pot fi asigurate numai daca utilizatorul respecta toate regulile si reglementarile relevante
de siguranta.

Producatorul nu va fi responsabil pentru daune cauzate de neglijarea utilizatorului de a respecta corect aceste instructiuni.
Dispozitivul trebuie utilizat numai si exclusiv ca spirometru urmand indicatiile date de producator, cu o atentie deosebita la
paragraful privind UTILIZARE PREVENTATA si utilizand numai piese de schimb si accesorii originale. Utilizarea unor piese
neoriginale, cum ar fi senzorul de debit al turbinei sau alte accesorii, poate cauza erori de masurare si/sau compromite
functionarea corecta a dispozitivului si, prin urmare, nu este permisa.

in special, utilizarea altor cabluri decat cele specificate de producator ar putea cauza emisii crescute sau imunitate
electromagnetica scazuta de la dispozitiv si poate duce la o functionare necorespunzatoare.

Dispozitivul nu trebuie utilizat peste durata de viata declarata. In conditii normale, durata de viata a dispozitivului este estimata la
aproximativ 10 ani.

Aparatul monitorizeaza constant starea de incarcare a acestei baterii si un mesaj informeaza utilizatorul cand bateria este
descarcata.

Observa
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Trebuie sa raportati orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul producatorului si autoritatii competente din statul
membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, in conformitate cu Regulamentul 2017/745.

1.2.1 Pericol de contaminare incrucisata

Doua tipuri diferite de senzori cu turbina pot fi utilizati cu dispozitivul, unul este reutilizabil, iar celalalt este de unicd folosinta pentru un singur pacient. Este necesard o
piesd bucala de unica folosintd pentru a conecta un pacient la spirometru. Pentru a evita expunerea pacientului la pericolul critic de contaminare incrucisatd, senzorul de
debit reutilizabil trebuie intotdeauna curatat inainte de fiecare test de spirometrie, iar pentru fiecare pacient trebuie sa se foloseasca intotdeauna un nou mustiuc de unica
folosinta. Utilizarea unui filtru antibacterian este la discretia medicului. Daca se foloseste o turbina de unica folosinta pentru un singur pacient, atunci trebuie utilizata una

noud pentru fiecare pacient.

1.2.2 Turbina

Turbina de unica folosinta

& AVERTIZARE

Pentru testarea spirometriei cu o turbina de unica folosinta este important sa
folositi o turbina noua pentru fiecare pacient nou. Precizia si igiena turbinei de
unica folosinta pot fi garantate numai daca aceasta a fost pastrata in prealabil in
ambalajul original sigilat.

Turbina de unica folosinta este realizata din plastic si eliminarea acesteia dupa utilizare trebuie

sa respecte reglementarile si normele locale in vigoare.

Turbina reutilizabila

& AVERTIZARE

Functionarea corecta a turbinei reutilizabile poate fi garantata numai daca aceasta
a fost curatata in mod corect si este lipsita de corpuri straine care i-ar putea
modifica miscarea. Daca turbina nu a fost curatata suficient, aceasta ar putea
provoca contaminarea incrucisata de la un pacient la altul. Curatarea periodica
trebuie facuta numai atunci cand dispozitivul este pentru uz personal si va fi folosit
doar de un singur pacient. Curatarea turbinei trebuie efectuata conform
instructiunilor continute in Manualul utilizatorului.

Urmatoarele informatii se aplica ambelor tipuri de turbine.

Turbina nu trebuie tinuta niciodata sub jet de apa sau sub presiune directa a aerului si nu trebuie sa intre in contact cu fluide fierbinti.

Nu permiteti patrunderea prafului sau a materiilor straine in senzorul turbinei, ceea ce poate altera functionarea corecta si poate
cauza daune. Prezenta oricaror impuritati, cum ar fi par, sputa, fire etc. in corpul senzorului turbinei poate compromite serios
precizia masurarii.

1.2.3 Mustiuc

Orice piese bucale de unica folosintd incluse impreuna cu spirometrul trebuie folosite doar ca ghid de referinta pentru a cumpdra piesa bucald de dimensiunea
corectd necesara. Aceste piese bucale sunt curate, dar nu sterile. Pentru a achizitiona piese bucale adecvate, in general fie din hartie, fie din plastic, de unica
folosintd/de unica folosintd, va sugeram sa contactati distribuitorul local.

A AVERTIZARE

Utilizati un mustiuc bio-compatibil pentru a evita orice probleme pentru pacient; materialele neadecvate pot cauza functionarea defectuoasa a
dispozitivului, oferind in consecinta rezultate incorecte ale testului.

Utilizatorul este responsabil pentru obtinerea mustistilor adecvate pentru dispozitiv. Piesa bucala necesara este de tip standard cu diametrul
exterior de 30 mm, este de uz comun si in general usor de procurat.

A AVERTIZARE

Pentru a evita contaminarea mediului cauzata de eliminarea pieselor bucale uzate, utilizatorul trebuie sa respecte toate reglementarile locale
relevante.

1.2.4 Cablu de conectare USB

Utilizarea sau aplicarea incorecta a cablului USB poate produce masuratori inexacte, care vor arata valori foarte inexacte ale starii
pacientului. Inspectati cu atentie fiecare cablu Tnainte de utilizare.

Nu utilizati cabluri care par a fi sau sunt deteriorate. Daca este necesar un cablu nou, contactati distribuitorul local.

Utilizati numai cabluri furnizate de MIR, special concepute pentru a fi utilizate cu Spirobank II. Utilizarea altor tipuri de cabluri poate duce la
masuratori inexacte.

1.2.5 Dispozitiv
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A AVERTIZARE

Operatiunile de intretinere detaliate in acest manual trebuie efectuate complet si cu acuratete. Daca aceste instructiuni nu sunt respectate,
aceasta poate cauza erori de masurare si/sau o interpretare incorecta a testului.

Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.

Orice modificari, ajustari, reparatii sau reconfigurari trebuie facute de catre producator sau de catre personal autorizat de catre producator.
Nu incercati niciodata sa faceti o reparatie pe cont propriu. Configurarea parametrilor configurabili trebuie facuta numai de personal
calificat. Cu toate acestea, o setare incorecta a parametrilor nu pune in pericol sanatatea pacientului. Descrierea tehnica indica faptul ca
producatorul va furniza diagrame de circuit, liste de piese componente, descrieri, instructiuni de calibrare pentru a ajuta personalul de
service n repararea pieselor.

Utilizarea de accesorii si cabluri, altele decat cele specificate de producator, poate duce la cresterea emisiilor sau la
scaderea imunitatii dispozitivului.

Spirobank II nu trebuie utilizat adiacent sau stivuit cu alte echipamente si, daca este necesara utilizarea adiacenta sau stivuita,
Spirobank II trebuie observat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

in cazul in care dispozitivul este conectat la alte instrumente, pentru a satisface cerintele de siguranta ale sistemului cerute de standardul
CEI EN 60601-1, este necesar sa se utilizeze exclusiv dispozitive conforme cu standardul de siguranta. Prin urmare, PC-ul sau imprimanta la
care este conectat Spirobank II trebuie sa fie conforme cu standardul CEI EN 60601-1.

Pentru a elimina Spirobank II, accesoriile, orice materiale consumabile din plastic (piese bucale), precum si bateria, utilizati numai
recipiente adecvate sau returnati toate aceste piese la distribuitor sau la un centru de reciclare. Trebuie respectate toate reglementarile
locale aplicabile.

Daca oricare dintre aceste reguli nu este respectata, MIR isi va declina orice responsabilitate pentru orice daune directe sau indirecte, indiferent de
cauzat.

Pentru alimentarea cu energie a dispozitivului, utilizati numai tipul de baterie indicat Tn § Specificatii tehnice.

Dispozitivul poate fi alimentat printr-un PC printr-un cablu USB. Prin acest mijloc, dispozitivul functioneaza atat online cu PC-ul, cat
si alimentat individual de PC.

Nu lasati aparatul la indemana copiilor si a oricarei persoane cu handicap mintal.

1.2.6 Avertismente pentru utilizare in medii electromagnetice

Datorita numarului tot mai mare de dispozitive electronice (calculatoare, telefoane fara fir, telefoane mobile etc.), dispozitivele medicale pot fi supuse
interferentelor electromagnetice cauzate de alte echipamente.

0 astfel de interferenta electromagnetica poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului medical, cum ar fi o precizie de masurare mai mica decat cea
mentionata, si poate crea o situatie potential periculoasa.

Spirobank II respecta standardul EN 60601-1-2:2015 privind compatibilitatea electromagnetica (EMC pentru dispozitive electromedicale) atat
din punct de vedere al imunitatii, cat si al emisiilor.

Pentru functionarea corecta a dispozitivului este Tnsa necesar sa nu folositi Spirobank II in apropierea altor dispozitive (calculatoare, telefoane fara
fir, telefoane mobile etc.) care genereaza campuri magnetice puternice. Pastrati aceste dispozitive la o distanta minima de 30 de centimetri. Daca este
necesara folosirea lui la distante mai scurte, Spirobank II si celelalte aparate trebuie tinute sub observatie pentru a verifica daca functioneaza normal.

1.3 Avertisment privind acumulatorul litiu-ion

Dispozitivul este alimentat de un acumulator reincarcabil litiu-ion cu o tensiune de alimentare de 3,7 V. Pentru utilizarea

corectd a acumulatorului, va rugam sa cititi cu atentie avertismentul de mai jos

A AVERTIZARE

Utilizati numai baterii furnizate de MIR

Utilizarea necorespunzitoare a acumulatorului poate cauza scurgeri de acid, supraincalzire, fum, spargere, explozie si/sau incendiu. In consecinta,
acumulatorul poate fi deteriorat sau poate suferi o scadere a performantei generale. Senzorul de siguranta al acumulatorului intern poate fi, de
asemenea, deteriorat de oricare dintre evenimentele de mai sus. in plus, utilizatorul dispozitivului ar putea fi ranit si alte aparate din apropiere ar
putea fi, de asemenea, deteriorate.

Va rugam sa cititi cu atentie urmatoarele instructiuni.

PERICOL
Nu dezasamblati sau modificati acumulatorul. Acumulatorul vine cu un senzor intern de siguranta; care, daca este manipulat,
poate provoca scurgeri de acid, supraincalzire, fum, spargere, explozie si/sau incendiu.

Nu scurtcircuitati polii pozitiv (+) si negativ (-) cu obiecte metalice.
Nu purtati acumulatorul in buzunar sau intr-o geanta cu alte obiecte metalice precum coliere, agrafe de par, monede sau suruburi. Nu depozitati
acumulatorul in apropierea unor astfel de obiecte.
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Nu utilizati si nu depozitati acumulatorul in apropierea unui incendiu sau intr-un vehicul unde temperatura poate atinge 60°C sau mai mare.

Nu scufundati acumulatorul in apa sau apa sarata si nu il lasati umed.
Astfel de evenimente pot deteriora senzorul intern de siguranta al bateriei, determinand astfel incarcarea bateriei la o tensiune mai mare,
declansand reactii chimice anormale care duc la scurgeri de acid, supraincalzire, fum, o explozie si/sau incendiu.

Nu incarcati acumulatorul in apropierea unui incendiu sau intr-un mediu extrem de cald. Temperatura ridicata poate activa senzorul intern de
siguranta a bateriei, inhiband astfel incarcarea. Temperatura ridicata poate deteriora, de asemenea, senzorul intern de siguranta a bateriei, cauzand
supratensiuni de curent extrem de mari; si, Tn consecinta, provoaca reactii chimice anormale in acumulatorul care declanseaza scurgeri de acid,
supraincalzire, spargerea fumului, o explozie si/sau incendiu.

Folositi numai incarcatorul de baterii care respecta caracteristicile definite la punctul 1.6.3 al acestui manual pentru a reincarca
acumulatorul. Reincarcarea cu un incarcator necorespunzator in conditii neconforme poate cauza supraincarcarea acumulatorului sau
curentul de incarcare extrem de ridicat, provocand astfel reactii chimice anormale Th acumulator care declanseaza scurgeri de acid,
supraincalzire, spargerea fumului, explozie si/sau incendiu.

Nu perforati acumulatorul cu obiecte ascutite, cum ar fi un cui.

Nu loviti, nu calcati, aruncati si nu provocati un impact puternic asupra acumulatorului.

Un acumulator deteriorat sau deformat poate cauza scurtcircuite interne, crednd astfel posibilitatea de scurgere de acid,
supraincalzire, fum, spargere si/sau incendiu.

Nu utilizati o baterie puternic zgariata sau deformata, deoarece aceasta poate cauza scurgeri de acid, supraincalzire, fum, spargere si/sau
incendiu.

Nu lipiti direct pe acumulator.

Nu montati acumulatorul in interiorul dispozitivului cu polii + si - inversati.

Daca cablurile bateriei nu se conecteaza usor la incarcatorul de baterie sau la dispozitiv, nu aplicati forta excesiva. Verificati daca
cablurile sunt aliniate corect. Daca cablurile sunt inversate, o conexiune cu polaritate inversa poate provoca scurgeri de acid,
supraincalzire, fum, rupere si/sau incendiu.

Nu conectati cablurile acumulatorului la o priza de perete sau la bricheta masinii La tensiune Thalta, bateria se poate scurge de acid, se poate
supraincalzi, degaja fum, exploda si/sau poate lua foc.

Nu utilizati acumulatorul n alte scopuri decat cele specificate, altfel caracteristicile sale pot fi compromise, iar durata de viata a acestuia
poate fi redusa

Daca acidul bateriei intra din greseala in ochi, nu frecati ochii, ci spalati ochii cu apa curenta curata si sunati
imediat un medic.

AVERTIZARE
Nu lasati acumulatorul incarcat mai mult decat durata medie de incarcare specificata.

Nu puneti bateria intr-un cuptor cu microunde sau intr-un recipient sub presiune. Supraincalzirea rapida sau pierderea rezistentei poate cauza
scurgeri de acid, supraincalzire, fum, spargere si/sau incendiu.

Daca acumulatorul emana un miros urat, daca genereaza caldura, daca se estompeaza/se deformeaza sau daca se intampla ceva anormal Tn timpul
depozitarii, utilizarii si reincarcarii scoateti imediat acumulatorul din dispozitiv sau incarcatorul de baterie si nu il mai utilizati , deoarece oricare
dintre aceste evenimente poate provoca scurgeri de acid, supraincalzire, fum, spargere si/sau incendiu.

NOTA
Pachetul de baterii include o protectie interna de siguranta. Nu utilizati acumulatorul acolo unde este prezenta electricitate statica (mai
mare decat cea declarata de producator.

Daca acidul din acumulatorul intra in contact cu pielea sau hainele, spalati imediat cu apa curenta pentru a evita
inflamarea pielii

Pastrati acumulatorul departe de indemana copiilor pentru a evita orice inghitire accidentala. Daca un copil
foloseste acumulatorul, un adult trebuie sa ii explice copilului cum este utilizarea corecta.

inainte de a utiliza acumulatorul, cititi cu atentie manualul, acordand atentie tuturor recomandarilor pentru o manipulare corecta. V&
rugam sa cititi cu atentie manualul pentru a introduce si scoate corect acumulatorul n dispozitiv.
inainte de a incirca acumulatorul, cititi cu atentie manualul.

Ciclul de viata al acumulatorului este definitiv-. Daca observati un timp de utilizare mult mai scurt intre incarcari, inlocuiti
acumulatorul cu unul nou.
Scoateti acumulatorul daca durata sa de viata a expirat.
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Cand acumulatorul a fost scos din dispozitiv, asigurati-va ca cablurile (+) si (-) au fost izolate cu banda electrica; pentru a
elimina in mod corespunzator acumulatorul, urmati reglementarile locale sau predati acumulatorul unui centru de
reciclare a bateriilor.

Inainte de depozitare sau pentru perioade lungi de neutilizare a dispozitivului, scoateti acumulatorul si depozitati-l intr-un loc in care temperatura si umiditatea
se Tncadreaza in intervalele specificate.

Daca cablurile acumulatorului sunt murdare, curatati cu o carpa uscata nainte de utilizare.

Acumulatorul poate fi incarcat intr-un interval de temperatura cuprins intre 0°C si aproximativ 40°C.
Acumulatorul poate fi utilizat intr-un interval de temperatura intre -20°C si aproximativ 60°C.
Acumulatorul poate fi depozitat intr-un interval de temperatura cuprins intre -20°C si aproximativ 60°C.
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1.4 Etichete si simboluri

1.4.1 Eticheta si simboluri de identificare

= A23-0Y.00000

Model spirobank 11 ()
b MIR via del Maggiolino 125 A
3 00155 Roma - ltaly
& | FCC ID:TUKMIR045 5478 'wem

Simbolurile sunt descrise in tabelul de mai jos:

SIMBOL DESCRIERE
Model Numele produsului
SN

Numérul de serie al dispozitivului

Numele si adresa producatorului

C€

0476

Marcajul CE pentru dispozitive medicale: acest produs este un dispozitiv medical de Clasa Ila care este certificat si in conformitate cu
cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 pentru dispozitive medicale.

Simbol de siguranta electrica: conform IEC60601-1, produsul si partile sale componente sunt de tip BF si, prin urmare, ofera protectie
impotriva socurilor electrice

hi¢

Simbolul DEEE este obligatoriu conform Directivei Europene 2012/19/EEC privind deseurile de echipamente electrice si electronice. La
incheierea duratei sale de viata utild, acest aparat nu trebuie aruncat ca deseuri urbane, ci trebuie trimis la un centru de eliminare a
deseurilor DEEE autorizat. De asemenea, dispozitivul poate fi trimis Tnapoi furnizorului initial gratuit atunci cand este cumpdarat un nou
model echivalent.

— Datorita materialelor utilizate la fabricarea acestuia, eliminarea dispozitivului ca deseuri urbane ar putea dauna mediului si/
sau sanatatii.
Exista sanctiuni legale pentru cei care nu respecta cerintele legale mentionate aici

IPX1 Informatii privind protectia impotriva patrunderii lichidelor. Eticheta indica gradul de protectie impotriva patrunderii
lichidelor (IPX1). Aparatul este protejat impotriva picaturilor de apa care cad vertical

(((i))) Simbol de antena pentru dispozitivele care includ transmitatoare RF

ID FCC Cod de identificare FCC care indica trasabilitatea conformitatii FCC
DOAR Rx Referire la reglementarile FDA din SUA: utilizati dispozitivul pe baza de retetd

Simbol de instructiuni de utilizare. Consultati manualul de instructiuni. Cititi cu atentie acest manual fnainte de a utiliza dispozitivul medical

Data productiei dispozitivului

Etichetd de avertizare pentru portul USB. Pentru conectarea dispozitivului la un PC. Utilizati numai cabluri furnizate de producator si
respectati standardele de siguranta IEC 60601-1

Simbol de descdrcare electrostatica. Acest simbol este folosit langa fiecare conector care a fost exclus de la testul de
descarcare electrostatica. In acest dispozitiv au fost efectuate testele de descarcare electrostatica.

Limite de temperatura: indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical poate fi expus n siguranta

Limitarea umiditatii: indica intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta

Limitarea presiunii: indica domeniul de presiune la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta

Simbolul indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical

8Osk

Simbolul indica identificarea unica a dispozitivului

i’
S

A/
i

Simbolul indica faptul ca dispozitivul nu trebuie expus la lumina directa a soarelui

-
.,
-

.Y

Simbolul indica faptul ca dispozitivul trebuie pastrat uscat

(
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1.4.2 Avertismente FDA si FCC

Spirobank IIrespecta Partea 15 din Regulile FCC. Functionarea corecta este supusa urmatoarelor conditii: (1) acest dispozitiv nu
trebuie sa provoace interferente daunatoare
(2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta primitd, inclusiv interferente care pot provoca o functionare nedorita.

Orice modificari neaprobate Tn mod expres de aceasta companie ar putea anula autoritatea utilizatorului de a utiliza echipamentul.

NOTA: Acest dispozitiv a fost testat si s-a constatat cd respecta limitele pentru un dispozitiv digital de Clasa B, in conformitate cu Partea 15 din Regulile FCC.
Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament
genereaza, utilizeaza si poate radia energie de frecventd radio si, dacad nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate provoca interferente
daunatoare comunicatiilor radio.

Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca interferentele nu vor apdrea intr-o anumita instalatie. Daca acest echipament cauzeaza interferente daunatoare
receptiei radio sau televiziunii, ceea ce poate fi determinat prin simpla oprire si pornire a echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze
interferenta printr-una sau mai multe dintre urmatoarele moduri:

*  Repozitionati antena de receptie.

* Mariti distanta dintre echipament si receptor.

*  Conectati echipamentul la o priza pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.
° Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta pentru asistenta.

1.4.3 (ESD) Simbol de sensibilitate la descarcarea electrostatica

A AVERTIZARE

Pinii conectorilor identificati cu simbolul de avertizare ESD nu trebuie atinsi si conexiunile nu trebuie facute la acesti
conectori decat daca sunt utilizate proceduri de precautie ESD.

Procedurile de precautie sunt urmatoarele:
*  Proceduri de mediu ca: aer conditionat, umidificare, pardoseli conductoare, imbracaminte nesintetica

° Proceduri ale utilizatorului ca: descarcarea corpului pe un obiect metalic mare, folosind cureaua de mana conectata la pamant.

Se recomanda ca intreg personalul implicat sa primeasca o explicatie a simbolului de avertizare ESD si instruire Tn procedurile de precautie
ESD.

descdrcarea electrostatica este definita ca o sarcina electrica in repaus. Este fluxul brusc de electricitate intre doud obiecte cauzat de contact, de un scurtcircuit
electric sau de defectiune dielectricd. ESD poate fi cauzata de acumularea de electricitate statica prin triboincarcare sau prin inductie electrostatica. La o
umiditate relativa mai scazuta, deoarece mediul este mai uscat, generarea de incarcare va creste semnificativ. Materialele plastice obisnuite vor crea in general
cele mai mari sarcini statice.

Valori tipice ale tensiunii electrostatice:

Mersul pe un covor Mersul pe podea de vinil 1.500 - 35.000 volti

netratata Plic de vinil folosit pentru 250 - 12.000 volti

instructiuni de lucru Muncitor la o banca 600 - 7.000 volti 700
-6.000 volti

Daca doua elemente se afla la niveluri diferite de incarcare electrostatica, pe masura ce se apropie unul de altul, poate aparea o scanteie sau o descdrcare
electrostatica (ESD). Acest transfer rapid si spontan al sarcinii electrostatice poate genera circuite de caldura si topire in componentele electronice.

Un defect latent poate aparea atunci cand un articol sensibil ESD este expus la un eveniment ESD si este partial degradat. Poate continua sa-si indeplineasca
functia prevazuta, deci poate sa nu fie detectat de inspectia normala. Esecurile intermitente sau permanente pot aparea ulterior.

Materialul disipator static va permite transferul sarcinii la pamant sau la alte obiecte conductoare. Transferul de sarcina dintr-un material disipator
static va dura, in general, mai mult decat dintr-un material conductor de dimensiune echivalenta. Unii izolatori bine cunoscuti sunt plasticul obisnuit
si sticla. Un izolator va retine sarcina si nu poate fi impamantat si condus. incarcare departe.

Atat conductorii, cat si izolatorii se pot incarca cu electricitate static si se pot descdrca. Impdmantarea este un instrument de control ESD foarte eficient, cu
toate acestea, numai conductoarele (conductoare sau disipative) pot fi impamantate.

Principiile fundamentale de control al ESD sunt:

° Pamantati toti conductorii, inclusiv oamenii

*  Scoateti izolatoarele, Tnlocuiti cu versiuni de protectie ESD

° neutralizati cu ionizatori

* ESDSin afara EPA (zona protejata ESD) sa fie in ambalaje cu proprietati de ecranare ESD

1.5 Descrierea produsului

TheSpirobank IIeste un spirometru de buzunar. Poate functiona fie Tn modul de sine statator, fie poate fi conectat la un PC sau la o imprimanta folosind
oricare dintre mai multe metode: USB.
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Dispozitivul este conceput special pentru a masura o serie de parametri respiratori. Un control al calitatii este efectuat intern asupra parametrilor
masurati, iar dispozitivul are o memorie interna suficienta pentru aproximativ 10.000 de teste spirometrice.

Spirobank Ileste un dispozitivde mdsurare puternic si compact, destinat utilizarii de catre un specialist respirator sau de cdtre un medic generalist calificat
corespunzator. Spirometrul calculeaza pana la 30 de parametri respiratori functionali oferind efectele farmacodinamice, adica compararea datelor dupa
administrarea unui medicament (PRE/POST) pentru un test bronhodilatator sau pentru un test de provocare bronsica. Se face o comparatie a datelor intre
POST (dupa medicament) si PRE (inainte de administrarea medicamentului).

Senzorul de masurare a debitului si volumului este o turbina digitald, bazata pe principiul intreruperii in infrarosu. Acest traductor asigura
acuratetea si reproductibilitatea masuratorilor, fara a necesita calibrare periodica.

Caracteristicile senzorului sunt enumerate mai jos:

* Masurare precisa chiar si la debite foarte mici (sfarsitul expirarii)
® Nu este afectat de umiditatea relativa si densitatea aerului

® Rezistent la socuri si indestructibil

+ leftin de inlocuit.

Senzorul de masurare a debitului din turbina este disponibil atatin versiune reutilizabila, cat si in versiuni de unica folosinta pentru un singur pacient.

TURBINA REUTILIZABILE TURBINA DE UNA unica folosinta
Urmatoarele masuri de precautie trebuie respectate pentru a va asigura ca caracteristicile turbinei raman nemodificate in timp:

* pentru turbina de unica folosinta: trebuie intotdeauna inlocuita de la un pacient la altul.

* pentru turbina reutilizabila: dezinfecteaza intotdeauna turbina pentru testare de la un pacient la altul, pentru a asigura nivelul maxim de igiena si siguranta.

Pentru o interpretare corectd a unui test de spirometrie, valorile masurate trebuie comparate fie cu asa-numitelevalori normale sau
prezisecare sunt calculate din detaliile antropometrice ale pacientului sau, alternativ, lacele mai bune valori personaledin istoricul clinic al
subiectului.

Cele mai bune valori personale pot varia considerabil de valorile prezise, care sunt luate de la subiectii ,sanatosi”.

Spirobank IIpoate fi conectat si la un PC (sau la alt sistem computerizat) pentru a configura instrumentul. Toate datele testelor de spirometrie, inclusiv detaliile
asociate pacientului stocate Tn interiorul dispozitivului, pot fi transferate de pe dispozitiv pe computer si apoi vizualizate pe computer (curbe de debit/volum,
parametri de spirometrie).

Conexiunea la MIR Spiro se poate face prin conexiune USB.

Spirobank IIpoate efectua teste FVC, VC & IVC, MVV si profil respirator si calculeaza un indice de acceptabilitate a testului (control de calitate) plus
reproductibilitatea testelor de spirometrie efectuate. Interpretarea functionald automata implica nivelurile definite de clasificarea ATS (American
Thoracic Society). Fiecare test poate fi repetat dupa cum este necesar. Cei mai buni parametri sunt intotdeauna disponibili pentru revizuire. Valorile
normale (previzuite) pot fi selectate din mai multe ,seturi” normale. De exemplu, in Uniunea Europeand, majoritatea medicilor folosesc valorile
prezise ERS (European Respiratory Society).

1.6 Specificatii tehnice
O descriere cuprinzatoare a principalelor caracteristici ale dispozitivului, turbina de masurare a debitului si a volumului.
1.6.1 Caracteristicile spirometrului

Acest dispozitiv indeplineste cerintele urmatoarelor standarde:
° Standardizarea ATS pentru spirometrie 2005, actualizare 2019
° ISO 23747: 2015
° ISO 26782: 2009

Parametrii masurati:

* FVC Cel mai bun FVC L
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* FEV1 Cel mai bun FEV1 L

* PEF Cel mai bun PEF L/s
FvC Capacitate vitald fortata L
FEV1 Volumul a expirat in 1sfa doua a testului L
FEV1/FVC  FEV1/FVCx 100 %
PEF Debitul expirator maxim L/s
FEF2575 Debit mediu intre 25% si 75% din FVC L/s
FET Timp expirator fortat S
EVol Volumul extrapolat mL
VC Capacitate vitala lenta (expirativa) L
IvVC Capacitate vitala inspiratorie lenta L
IC Capacitate inspiratorie (max intre EVC si IVC) - ERV L
ERV Volumul de rezerva expiratorie L
ELA Varsta pulmonara estimata an

Sistem de masurare debit/volum

Turbina digitala bidirectionala

Senzor de temperatura

semiconductor (0-45°C)

Principiul de masurare

intrerupere in infrarosu

Gama de volum

0L

Domeniul debitului

-161/s

Precizia volumului (ATS 2019)

-2,5% sau 50 ml

Precizia debitului

-5% sau 200 ml/s

Rezistenta dinamicala 12 L/s

<0,5 cmH20/L/s

1.6.2 Alte caracteristici

Capacitate de memorie pentru peste 10000 de teste spirometrice

Memorie Numarul precis depinde de configuratia individuala, asa ca nu poate fi
determinat mai indeaproape

tastatura tastatura cu membrana cu 6 taste

Afisa Display LCD 160x80 monocromatic

Interfata USB

Durata bateriei cu litiu de 3,7V

Aproximativ 500 de cicluri de incarcare, in conditii normale de utilizare

Alimentare electrica

Pachet baterie Li-ion 3.7 V 1100mAh

Incarcator baterie

Tensiune = 5VDC
Curent = 500 mA sau mai mare
Conector = micro USB tip B

Dimensiuni

160x55,2x25mm;

Greutate

Unitate centrala 140g (inclusiv bateriile)

Tip de protectie electrica

Alimentat intern

Gradul de protectie electrica

BF

Gradul de protectie Tmpotriva patrunderii apei

Dispozitiv IPX1, protejat impotriva picaturilor de apa

Nivel de siguranta in prezenta gazului
anestezic inflamabil, oxigen sau azot

Dispozitivul nu este potrivit

Conditii de utilizare

Dispozitiv pentru utilizare continua

Conditii de depozitare

Temperatura: MIN -20 °C, MAX + 60 °C
Umiditate:MIN 10% RH; MAX 95%RH
Presiune atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Stare de transport

Temperatura: MIN -20 °C, MAX + 60 °C
Umiditate:MIN 10% RH; MAX 95%RH
Presiune atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Conditii de functionare

Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Umiditate: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Presiune atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Norme aplicate

IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 (Securitate electrica)
IEC 60601-1-2:2015 (EMC)

Ghid ATS/ERS: 2005, 2019 actualizare

ISO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

I1SO 10993-1: 2018

Directiva 2011/65/UE

EN ISO 15223-1:2021

Rev.2.2.1
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EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
IEC 60601-1-8: 2006

Performante esentiale (conform Eroare a valorii numerice afisate: eroare procentuala de masurare a debitului < + 5%
IEC60601-1: 2005 + A1: 2012)

Limitele de emisie CISPR 11 Grupa 1 Clasa B

Protectie la descarcare electrostatica Contact 8kV, aer 15kV

Imunitate la camp magnetic 30 A/m

Imunitatea la radiofrecventa 3V/m @ 80-2700 MHz

MIR va pune la dispozitie, la cerere, diagrame de circuit, liste de componente, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii care vor ajuta
personalul de service sa repare acele parti ale dispozitivului care sunt desemnate de MIR ca reparabile de catre personalul de service.

2 FUNCTIONAREA Spirobank II

2.1 Porniti si opriti dispozitivul

OK =
Pentru a porniSpirobank ITApasati € spirobank I SSMIR —
|
: ESC
; &
|
©)

<=+

Primul ecran arata sigla producatorului, informatii despre data si ora setate pe spirobank II
dispozitiv. Daca nu se atinge nicio tasta, dupa cateva secunde dispozitivul afiseaza
ecranul principal.

spirobank II 1.0

28/10/13 Tuesday

Al doilea ecran arata informatiile ca n imaginea de langa. Tasta permite >
vizualizarea meniului de service; cu aceste elemente este posibil sa configurati
dispozitivul in mod corect.

Daca se atinge vreo tastd, atunci dispozitivul trece la ecranul principal.

OK
Pentru a opri dispozitivul, apasati .

A AVERTIZARE

Spirobank II nu se opreste complet, ci intra in stare de stand by cu un consum de energie foarte scazut. Unele functii sunt gata si
dispozitivul actualizeaza data si ora sau pentru a porni dispozitivul folosind alte telecomenzi atunci cand este necesar. Pentru

. 2 (] -
acesta simbolul utlllzaQorespunde starii stand by.

2.2 Economie de energie

A AVERTIZARE

Cand dispozitivul este pornit dupa aproximativ 1 minut de neutilizare, afisajul intra in modul de economisire a energiei, reducand
astfel automat nivelul de contrast al afisajului.

Daca dispozitivul ramane neutilizat timp de aproximativ 5 minute si nu este conectat la un PC sau la un incarcator de baterie; dispozitivul va emite un
semnal acustic de avertizare si se va opri.

Cand dispozitivul este pornit, nivelul de incarcare a bateriei este afisat cu simbolul:

Rev.2.2.1 Pagina 15 din 31
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Aceasta imagine indica faptul ca acumulatorul este complet incarcat (6 indicatori). O scadere a incarcarii acumulatorului este afisata cu o reducere a
indicatorilor.

2.3 Ecranul principal

Pe ecranul principal pot fi accesate urmatoarele zone:

(]
E zona de gestionare a datelor pacientului

ﬁ zona de spirometrie

zona arhivei
o]
g‘ zona de arhivare (pentru versiunea BASIC)

Ecran principal pentru versiunea BASIC spirobank II

CHOOSE A FUNCTION

DATA FILE

Acest ecran permite pacientului sa acceseze mai rapid functiile dedicate. Pentru mai multe informatii, vd rugam sa consultati paragraful 3.6.1.
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2.4 Simboluri si icoane

Pictogramele utilizate in diferitele ecrane cu functii sunt prezentate in urmatorul tabel:

Pentru a accesa setdrile implicite (meniul service)

(] Pentru a accesa datele pacientului de pe afisajul principal

i Pentru a efectua un nou test al unui pacient rechemat din evidentele pacientului.

Pentru a introduce date noi despre pacient

Pentru a modifica datele pacientului.

Pentru a afisa cele mai recente teste ale unui pacient

Pentru a arata ultimul test efectuat

=]
E Pentru a accesa baza de date a testelor efectuate.

ggi Pentru a accesa baza de date a testelor efectuate (in versiunea BASIC)

III“ Pentru a cauta un test cu data nasterii unui pacient

Pentru a cauta un test incepand de la o anumita data.. (baza de date partiala)

Selectarea pacientului de sex masculin

Selectarea pacientului de sex feminin

Pentru a accesa tipul de testare spirometrie

g
E Pentru a rasfoi o baza de date de la inceput pana la sfarsit si invers (baza de date completa)
L=

(]

ﬁ pentru a efectua un test de capacitate vitala fortata FVC/cautare teste FVC in memorie

Pentru a efectua un test de spirometrie de capacitate vitald lenta VC/cautati teste VC in memorie

Pentru a efectua un test de spimetrie maxima de ventilatie voluntara MVV/ cautati teste MVV in memorie

Pentru a efectua un test de spirometrie cu un broncodilatator

2.5 Meniul de service
Pentru a intra in meniul de service ap&sati tasta > pe al doilea ecran corespunzator pictogramei ﬁ

De asemenea, este posibil sa intrati in meniul service atunci cand dispozitivul afiseaza ecranul principal, apdsand tasta ESC iar apoi cheia >
Meniul service arata urmatoarea lista de articole:

* Schimbati data/ora

+ Setari LCD

* Selectati limba

* Stergeti memoria

® Selectati standard

* Selectati prezis

® Selectati turbina

* Calibrarea turbinei
® Formatul datei

® Format de unitate

* Info firmware

. OK
Pentru a selecta vocea dorita, utilizati tastele < Sl > apoi intrati folosind tasta €=,

Schimbati data/ora
Cand setati data si ora, cursorul - indica elementul de date care este modificat. Foloseste cheile — i + a modifica

OK OK
elementul de date de interes, treceti la urmatorul element de date apasan@=#pasati pefitrti ca noile setiri s intre in vigoare si pentru a reveni

la meniul de servicii. Pentru a reveni la meniul de servicii fara a modifica datele articolului apasati ESC
Setari LCD

Schimbati si setati luminozitatea si contrastul folosind _____ N I chei. Este posibild trecerea de la un parametru la altul folosind < §i

>. Pentru a reveni la meniul de service apasati ESC

Selectati limba
< oK, e e
Selectati elementul dorit folosind S taste siapasati €=, limba este acum setata si dispozitivul va reveni la meniul Service.

Stergeti memoria
Pentru a sterge memoria dispozitivului, introduceti urmatoarea parola atingand numerele afisate mai jos:

Com —=+++
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Daca parola nu a fost introdusa corect, este afisat mesajul de mai jos:
A\averTizare
Eroare de parola
Apasati OK pentru a incerca din nou
Daca utilizatorul nu introduce parola corecta de trei ori consecutiv, dispozitivul se va opri automat. Daca
in schimb parola a fost introdusa corect, va fi afisat mesajul de mai jos:
A\averTizare
Va rugam asteptati
stergerea memoriei
Dupa aproximativ 30 de secunde va aparea urmatorul mesaj:
A\ AvERTIZARE
Memoria stearsa
OK
Presa € pentru a reveni la meniul de service.
Selectati standard
. - < . ) OK s )
Selectati standardul de utilizat (ATS/ERS sau NHANES III) cu tastele Sl , apoi apasati €=, setarea intra n vigoare si

dispozitivul revine la meniul Service.

A AVERTIZARE

Daca este selectat standardul NHANES III, nu este posibila setarea sau modificarea valorilor prezise.

Selectati prezis
Este afisata o lista de valori estimate; selectati valoarea estimata dorita.

ERS Knudson
Knudson Knudson
STATELE UNITE ALE AMERICIT Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal
JRS Knudson
Pereira Pereira

. OK
Selectati cu < Sl > perechea de utilizat si apasati €=, Valorile estimate sunt setate si dispozitivul revine la meniul Service.
Selectati turbina

OK . . ) . .
Selectati tipul de turbina care va fi folosita (reutilizabild sau de unica folosinta) si €1, Selectia turbinei va fi salvata automat si
apasati dispozitivul va reveni la Meniul Service.

Calibrarea turbinei
Selectati elementul Calibrare turbina si alegeti dintre urmatoarele optiuni:

° arata valorile curente
° modifica calibrarea

setarile implicite din fabrica

Selectarea primului articol arata corectia procentuala aplicata Tn acel moment.
Elementul ,modificare calibrare” permite introducerea de noi valori calculate referitoare la un nou test cu o siringd de calibrare. Este necesara o parola pentru a
accesa aceasta optiune; introduceti urmatoarea parola incepand de la stanga la dreapta:

o s+

Elementul ,Valori implicite din fabricd” sterge valorile anterioare de calibrare si restabileste cele doua corectii procentuale la factorul de corectie zero la sutd; in
acest caz, este necesara o parold, asa cum este explicat mai sus.
Pentru a efectua corect aceasta procedura, consultati paragraful 2.5.1.

Configurare spirometrie

Este posibil sa selectati tipul de parametri calculati in timpul testarii spirometriei. Utilizatorul poate alege dintre urmatoarele doua optiuni:
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° simplificat

° personal

Modul ,simplificat” permite doar urmatorii parametri:

FvC FEV1 PEF FEF2575 FET VEXT ELA (pentru testul FVC) IT
VC IVCIC ERV (pentru testul VC)
In modul ,personal”, utilizatorul poate selecta ce parametri vor fi afisati. Parametrii evidentiati in alb vor fi afisati Selectati un
parametru cu si. Alegetﬁn par}netru pentru afisare folosind si stergefi un parametru cu care S—,
A AVERTIZARE

Parametrii modului ,,simplificat” sunt intotdeauna afisati, indiferent de modul selectat.

& AVERTIZARE

Cand este selectat standardul NHAHES III, functia de configurare a parametrilor spirometriei va fi dezactivata automat.

Format DATE
Vocea permite alegerea uneia dintre urmatoarele optiuni:

Zi luna an
luna zi an
an luna zi
. . € o ciamseni S R .
Selectati formatul dorit cu sa siapasati €=; selectia va fi salvata automat si dispozitivul va reveni la

meniul de servicii.

format UNIT

Vocea permite alegerea uneia dintre urmatoarele optiuni:
Imperial (in,Ib)

Metric (cm kqg)

OK ) ) . - . . -
Selectati formatul dorit cu < sat> si apasati €, selectia va fi salvata automat si dispozitivul va reveni la serviciu
meniu.

Info firmware

in acest meniu utilizatorul poate vizualiza informatii cu privire la versiunea componentelor spirobank II SMIR

prezente n dispozitiv. 'l SN Y00012
Dupa aproximativ 10 secunde, dispozitivul va reveni automat la serviciu = ESC
meniu, in caz contrar apasati ESC .
Odata ce toate elementele din meniul de servicii au fost setate, este posibil sa iesiti din
. . A 1 OK
meniu apasand ESC, = 7
©)

in versiunea BASIC ecranul afiseaza doar numarul de serie si versiunea interna a software-ului.

2.5.1 Calibrarea turbinei reutilizabile

& AVERTIZARE

Senzorul de debit al turbinei nu necesita calibrare, totusi este necesara curatarea regulata a turbinei. Turbina de unica folosinta
este verificata inainte de aplicarea ambalajului exterior, din acest motiv nu necesita o calibrare periodica. Daca trebuie efectuata o
calibrare, trebuie respectate cu atentie urmatoarele instructiuni.

Procedura de calibrare poate fi efectuata pe turbina reutilizabila si pe turbina de unica folosinta.
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Calibrarea turbinei se realizeaza cu o seringa de calibrare pentru a simula un spirobank II LSMIR
test FVC pentru parametrii expirati si un test FIVC pentru parametrii CALIBRATION
inspirati. WITH A SYRINGE ESC

Pentru a intra in functia de calibrare, selectati optiunea , Turbine Calibration”

din meniul Service (dupa cum este explicat in paragraful 2.5). Pentru a i e

Move the piston IN

introduce noile valori de calibrare, alegeti elementul ,Modificare calibrare” B e thesibs s HonOUT OK
din submeniu, introduceti parola si introduceti noile valori de calibrare. Apoi §

faceti trei manevre cu o seringa asa cum este descris de ecranul de pe O
dispozitiv Spirobank Ilcalculeaza valorile FVC si FIVC. L < — + > J
Presa ESC.

Ecranul necesita introducerea volumului seringii in uz; Spirobank II spirobank II

deci calculeaza procentul de corectie dintre referinta si valoarea
calculata. Poate fi posibila modificarea volumului seringii folosind

VOLUME SERINGE cL 300

CVF 313 correc. +1.66%
CVIF 329 Correc. 0%

N OK
— i apB"apésa'gi . In aéest moment doua noi valori de corectie
OK

sunt prezentate. Apésa,ﬁ'p'ehtru a aplica aceste corectii, in caz contrar apasati ESC la

setati valorile de calibrare din fabrica (0%).

<=1+ >]

Daca factorii de corectie FVC si FIVC sunt > 10%, pe ecran apare urmatorul mesaj:

& AVERTIZARE
Calibrarea

Este in afara intervalului

Valorile FVC si FIVC nu vor fi acceptate. Aceasta inseamn c& dispozitivul nu este capabil s corecteze o eroare de calibrare atat de mare in acest caz:

- Verificati functionarea corecta aSpirobank IIcu o turbina noua si/sau
- Curatati turbina.

Pentru a sterge calibrarea in uz si pentru a reseta calibrarea initiala din fabrica, utilizati elementul ,Setari implicite din fabrica” din meniul Calibrare

& AVERTIZARE

in conformitate cu publicatia ,Standardized Lung Function Testing” a Societitii Europene de Respiratie (Vol 6, Supplement
16, martie 1993), aerul expirat din gura este la o temperatura de circa 33/34 °C.

Debitul si volumul expirat, pentru a fi convertite in conditii BTPS (37 °C) trebuie crescute cu 2,6% - acesta este derivat din factorul
BTPS de 1,026 la o temperatura de 33 °C, ceea ce reprezinti o corectie de 2,6%. In practica, factorul BTPS pentru debitul si volumele
expirate este prin urmare constant si egal cu 1,026.

Pentru volumele si debitele inspirate, factorul BTPS depinde de temperatura ambianta, deoarece aerul inspirat este la temperatura
ambianta.

De exemplu, la o temperatura ambientala de 20°C cu umiditate relativa de 50%, factorul BTPS este 1,102, o corectie de +10,2%.
Corectarea volumelor inspirate si a debitelor se face automat deoarece utilajul dispune de un senzor de temperatura intern; se
calculeaza astfel valorile BTPS.

Daca pentru calibrarea se foloseste o seringa de 3 litri si daca Spirobank II este calibrat corect, atunci valoarea FVC (seringa) va fi:

3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L (FVC la BTPS).
Daca temperatura ambianta este de 20°C, valoarea FIVC (seringa) va
fi: 3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (FIVC la BTPS).
Utilizatorul trebuie sa fie constient de faptul ca volumul seringii afisat de aparat este convertit in conditii BTPS, astfel incat
.cresterea” rezultatelor fata de valorile asteptate sa nu constituie o eroare.
De exemplu, daca procedura de calibrare este efectuata cu date masurate:
FVC =3,08 L si FIVC = 3,31 L la o temperatura ambientala de 20°C, factorul de corectie rezultat devine:
EXPIRARE . 00%
INSPIRATIE . 00%
Aceasta nu reprezinta o eroare, ci este o consecinta logica a explicatiei detaliate de mai sus.

NOTA

O calibrare poate fi efectuata si cu software-ul MIR Spiro inclus cu dispozitivul. Pentru mai multe informatii despre
procedura de calibrare on-line folosind MIR Spiro, va rugam sa cititi manualul online MIR Spiro
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2.6 Datele pacientului

Din ecranul principal utilizatorul poate accesa gestionarea datelor pacientului utilizand < Intrénd Tn acest meniu este posibil sa:

Introduceti un pacient nou Modificati datele T <

curente ale pacientului * ﬁ >

2.6.1 Inserarea datelor unui pacient nou

Presa < si introduceti informatiile despre pacient in ordinea necesara.

Primul ecran (data nasterii, greutatea, Tnaltimea si sexul)

Utilizare | S— pentrl: a seta valoarea corecta; utilizati in schimb < §i > pentru a comuta de la unul la altul parametru. Setati ziua, luna, anul
a nasterii, inaltimea si greutatea pacientului. Ultimele date de inserat sunt sexul pacientului, care poate fi ales selectdnd una dintre urmatoarele
pictograme:

'z
H Barbat
1l

Femeie

Al doilea ecran (grup etnic)
Setarea factorului de corectie: aceste valori permit ajustarea datelor testului in functie de grupul etnic al pacientului (se poate opta
pentru ,fara corectie”);

IStandard ATS/ERSENIIE  standard NAHNES 111

Fara corectare 100% caucazian
caucazian 100% mexican-american
Oriental 100% afro-american
Chineza din Hong Kong 100% Alte
Giapanese 89%

polinezian 90%

Nordul Indiei 90%

Sudul Indiei 87%

pakistanez 90%

descendent african 87%

aborigen 85%

La utilizarea standardelor ATS/ERS, corectia se aplica valorilor prezise ale urmatorilor parametri:
FVC, FEV1, FEV3, VEMSS, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV/ti

La utilizarea standardelor NAHNES III, corectia se bazeaza pe mai multe formule teoretice (conform standardelor NAHNES III).
Odata ce grupul etnic este setat, dispozitivul salveaza datele si revine automat la ecranul principal.

Pentru a intrerupe inserarea datelor, apasati ESC iar dispozitivul va reveni automat la ecranul principal.

2.6.2 Modificarea datelor pacientului
Tasta permz modificarea datelor curente ale pacientului; prin introducerea in aceasta functie datele pacientului sunt prezentate pe diferitele ecrane;

modificati datele utilizdnd === i chEkcare sunt afisate Tn mod repetat.

Presa ESC pictograma pentru a reveni la ecranul principal fara a modifica nicio data

A AVERTIZARE

Un pacient nou nu este creat de la pacientul anterior atunci cand selectati aceasta functie. Cu toate acestea, informatiile despre pacient pot fi modificate. Testele

viitoare vor fi asociate pacientului intotdeauna identificat prin acelasi cod de identificare, unic pentru acel pacient specific.

2.7 Vizualizarea datelor de memorie

2.7.1 Modalitatea de cercetare a bazelor de date

Din ecranul principal este posibil sa accesati baza de date a dispozitivului utilizand cele pictograma (cheie >).
trei metode de cercetare disponibile:

ﬂ-!.ﬂ Cercetare dupd data nasterii pacientului.
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IE Cercetare pana la data testarii.

i
E Vizual al tuturor testelor din baza de date Tncepand cu cel mai recent.

OK
Cercetare dupa data nasterii pacientului:trebuie introdusa data nasterii pacientului; dupa ce toate datele au fost introduse presa €= toate datele

vizualizata se refera la teste efectuate de pacienti a caror data de nastere corespunde cu data de nastere introdusa.

Baza de date dupa data testarii:impune inserarea datei la care a fost efectuat testul; odata ce toate informatiile despre data au fost
OK

introduse apasdti—Datele returnate de dispozitiv sunt toate sesiunile de testare efectuate in acea zi specifica.

Baza de date completa:afiseaza date incepand de la cea mai recenta sesiune. Sfarsitul bazei de date este semnalat printr-un bip dublu. Cautarea in
baza de date este reluata din ultima sesiune.

2.7.2 Vizualizarea informatiilor bazei de date

Rezultatul unei cautadri efectuate in una dintre metodele descrise in paragraful 2.7.1 spirobank II
poate fi vizualizat in imaginea alaturata. Prin selectarea sesiunii dorite se poate 04/11/67 cm 182 kg 70

accesa testele efectuate 19/02/13  19:54
ID 0001 Oxy 0002

Utilizati tastelgﬁ pen?u a selecta testul dorit.

Odata ce o sesiune de testare a fost selectata, ecranul bazei de date va afisa
imaginea alaturata. Cele doua pictograme din partea inferioard a ecranului permit
accesul la urmatoarele functii:

fie)

“LOAD

§
ITC (cheie '™==) hentru a face un nou test pe pacientul actual L < — + > J

ﬁ (cheie I ) pentru a afisa parametrii testului selectat

Utilizatorul poate reveni la ecranul anterior utilizand ESC
2.8 Modul PC On line (conectat la un PC)

In modul PC on-line,Spirobank IIdevine un dispozitiv de laborator complet functional care functioneaza in timp real conectat la un PC. Interfata PC-
ului se face prin cablu USB.

TheSpirobank IIdevine un traductor inteligent pentru masurarea volumului si a debitului, in timp ce computerul controleaza dispozitivul, inclusiv functia de
pornire si oprire.

in afara de parametrii spirometrici obisnuiti si F/V in timp realSpirobank Ilde asemenea graficd cei mai rafinati indici precum
profilul ventilator si volumul extrapolat (Vext).

Software-ul PC incorporeaza cele mai recente protocoale de provocare bronsica care afiseaza raspunsul la doza si raspunsul in
timp al FEV1

& AVERTIZARE

Cand dispozitivul este conectat la PC, acesta nu poate fi controlat direct. Setarile astfel definite pe PC sunt transferate pe dispozitiv si raman
setate chiar si Tn utilizarea directa ulterioara; daca de exemplu o turbina (de unica folosinta sau reutilizabila) este setata in timpul utilizarii
spirobank II conectat la computer, aceasta ramane setarea implicita Tn orice utilizare ulterioara a dispozitivului in modul direct, pana cand
dispozitivul este repornit. Va rugam sa acordati atentie tipului de turbina.

2.9 Testarea spirometriei

Pentru a efectua testarea spirometrica adecvatd, urmatoarele instructiuni trebuie urmate cu atentie.

* Introduceti turbina n carcasa corespunzatoare pana cand ajunge la opritorul mecanic si rotiti succesiv turbina in sensul acelor de ceasornic pana se opreste.
Introduceti piesa bucala la cel putin 0,5 cm Tn interiorul canelurii turbinei.

* Asezati clemele de nas pe nas pentru a nu lasa aer sa iasa din narile pacientului.
* TinetiSpirobank IIcu ambele maini sau prindeti-I ca pe un telefon mobil. Ecranul trebuie intotdeauna orientat catre pacientul care face testul.
* Puneti partea superioara a piesei bucale Tn gura, asigurandu-va ca nu se scurge aer din partile laterale ale gurii.

A AVERTIZARE

Pozitionarea corecta a piesei bucale care se extinde sub arcada dentara in gura pacientului este fundamentala pentru a evita orice
turbulenta care ar putea afecta in mod eronat rezultatele spirometriei.

A AVERTIZARE
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Daca este posibil, se recomanda s va ridicati in picioare in timpul efectudrii testului. in timpul expiratiei, se recomanda sa indoiti inainte
partea superioara a corpului, astfel incat sa eliberati tot aerul cu ajutorul muschilor abdominali.

Prin apisare === re|ativ la ﬂ pictograma, utilizatorul poate accesa zona de testare a spirometriei care include urmatoarele teste:

N
u < Testarea spirometriei FVC

Y

= Test de spirometrie de tip VC Test de
+ spirometrie de tip MVV* test cu
> broncodilatator (POST)

* nu este disponibil Tn versiunea BASIC

Odata ce un test este selectat, ecranul va afisa informatii referitoare la tipul de turbina utilizat (reutilizabila sau de unica folosinta), inclusiv
informatiile necesare pentru a finaliza testul in mod corect.

Pentru a termina un test apasati ESC cheie

2.9.1 Testul FVC

m

Executarea corecta a unui test FVC trebuie sa tina cont de fazele descrise pe ecran, mai precis:

INSPIRATI tot aerul
EXPIRATI complet cu forta
INSPIRATI pe deplin cu forta

Este posibil (si poate fi util) sa Tncepeti testul prin respiratie in repaus pentru cateva momente. Cand este gata sa inceapainspiraincet cat mai
mult aer(usurata prin ridicarea bratelor larg depdrtate) si apoiface o expirare completd carapid pe cat posibil. Apoi, cu piesa bucala tinuta
mereu ferm Tn gura, completati ciclul inspirand din nou carepede pe cat posibil. Aceasta inspiratie finala poate fi omisa daca parametrii
inspiratori (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF) nu sunt de interes.

Faza de inspiratie initiala optionala poate fi efectuata si Tnainte de a introduce piesa bucala in gura.

Dupa inspirarea incet si profund, urmatoarea expiratie trebuie facuta cu efort maxim prin expirarea cat mai repede a tot aerul din
plamani.

Dupa 6 secunde de expirare dispozitivul va emite un bip continuu, acesta ajuta utilizatorul sa inteleaga daca a fost atins timpul minim de expirare,

asa cum este recomandat de principalele institutii respiratorii internationale.

A AVERTIZARE

Testarea spirometrica precisa necesita ca pacientul sa expire tot aerul din plamani.

Testul poate fi efectuat de mai multe ori prin repetarea ciclului fara a scoate piesa bucala din gura, caz in careSpirobank II

recunoaste cel mai bun test (cel mai mare FVC+FEV1) si va afisa automat rezultatele celui mai bun test.
OK
Pentru a incheia testul apés&,‘f._‘

In timpul testuluiSpirobank Ilemite ,bipuri”, a ciror frecvents este direct proportionala cu viteza inspirata si expiraté a aerului.
Acest lucru 1l ajuta pe medic sa inteleaga cand viteza aerului se apropie de zero si pacientul a epuizat aproape tot volumul inspirat
sau expirat.

in sectiunea de intretinere este dat& o explicatie cu privire la modul in care aceasta caracteristici poate functiona si ca un sistem de verificare foarte simplu
pentru functionarea corecta a ,rotorului” mobil al turbinei.

Pentru ca testul FVC sa fie considerat acceptabil, pe 1anga respiratia cat mai profunda posibil, este de asemenea necesar ca timpul de expiratie fortata (FET) sa
fie suficient de lung pentru a permite expirarea completd a intregului aer continut in pldmani.

2.9.2 Test VC

ik

Profilul ventilator

Testul de capacitate vitala lenta poate fi inceput prin efectuarea mai multor respiratii la volumul curent. Dupa trei sau patru astfel de

respiratii va fi emis un semnal acustic pentru a confirma ca profilul ventilator a fost masurat si ca pacientul poate trece imediat la efectuarea
testului VC sau IVC.

Capacitate vitala lenta expiratorie: VC
Dupa semnalul acusticinspird incet cat mai mult aer siexpird incet cat mai mult aer.

Capacitate vitala lenta inspiratorie: IVC
Dupa semnalul acusticexpird incet cat mai mult aer siinspird incet cat mai mult aer.
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Pentru a incheia testul apasati ESC .

Urmati cu atentie indicatiile de pe afisaj pentru a efectua corect testul.

2.9.3 Testul MVV

N
m Nu este disponibil in versiunea BASIC
Incepeti testul efectudnd o serie de inspiratii si expiratii fortate cu amplitudinea maxima posibila. Frecventa sugerata este de 30 de
respiratii pe minut. Testul se va incheia automat dupa 12 secunde.

AVERTIZARE

Pentru a efectua un test in meniul de service cu elementul ,Setare parametru”, trebuie activat/ales cel putin un parametru legat
de acest test, altfel pictograma va fi dezactivata.

A AVERTIZARE

Piesa bucala de unica folosinta si turbina de unica folosinta trebuie inlocuite dupa o singura sedinta de testare a pacientului.

2.9.4 Testul POST, dupa administrarea medicamentului

A AVERTIZARE

Pentru a efectua un test POST este necesar sa fi efectuat cel putin un test PRE FVC in aceeasi zi; nu se poate face un test
POST pe testele PRE VC sau MVV; este totusi posibil sa se faca un test POST VC sau MVV daca baza de date contine deja cel
putin un test PRE efectuat Tn aceeasi zi.

Pentru a efectua un test POST va rugam sa accesati apasarea zonei de spirometrie = jar ulterior apé sand > .

Un test POST este un test de spirometrie Tn urma administrarii unui medicament de un fel, de obicei un bronhodilatator. Semnul ,Faza
POST” este afisat pe ecranul dispozitivului (centru) pe primul ecran al zonei de spirometrie. Urmdtoarele teste efectuate de pacient arata
urmatorii parametri:

*  Acele valori legate de testul efectuat
*  Acelevalori legate de cel mai bun test PRE efectuat de acelasi pacient in aceeasi zi. (adica in aceeasi sesiune de testare)
* Variatia procentuala dintre valorile PRE si POST (in coloana CHG)

Nu este posibil sa se efectueze un test POST cu un pacient a carui testare PRE nu a fost efectuata in aceeasi zi.
Daca n timpul unei sesiuni POST este introdus un pacient nou sau este rechemat altul din arhiva, dispozitivul va iesi automat din sesiunea POST
curenta.

2.10 Vizualizarea rezultatelor spirometrice spirobank II
a ) . . ) ) . . . < c

In urma unui test FVC, sunt afisate rezultatele testului de spirometrie. Se afiseaza primul =

ecran

un grafic Flux/Volum al Capacitatii Vitale Fortate

OK
presare €' parametrii FVC, FEV1, FEV1%, PEF relativ la cel mai bun
acceptabile in sesiune sunt afisate cu raportul procentual in raport cu
valorile teoretice.

<

Deruland cu < Si > este posibil sa vizualizati toti parametrii alaturi de valorile prezise alese.

2.10.1 Mesaje de acceptabilitate, repetabilitate si calitate

Acceptabilitatea, capacitatea de utilizare si repetabilitatea parametrilor FVC si FEV1 pentru fiecare test individual sunt definite asa cum sunt rezumate in Tabelul
7 din ghidul ATS/ERS 2019:

Pentru VEMS si FVC Necesar pentru Necesar pentru
Acceptabilitate Utilizabilitate
Criteriul de acceptabilitate si utilizare FEV1 FVC FEV1 FVC
Trebuie s aibd EVOL (VEXT sau BEV) <5% din FVC sau 0,100 L, oricare dintre acestea este mai mare DA DA DA DA
Nu trebuie sa tusiti in prima secunda de expirare* DA NU DA NU
Nu trebuie sa aiba inchidere glotica in prima secunda de expirare* DA DA DA DA
Nu trebuie sa aiba inchidere glotica dupa 1 secunda de expirare NU DA NU NU
Trebuie s& atingd unul dintre acesti trei indicatori de sfarsit de expirare fortata NU DA NU NU
(EOFE): 1. Plato expirator (<0,025 L in ultima 1 secunda de expirare)
2. Timp expirator >15 secunde
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3. FVC se afla In toleranta de repetabilitate sau este mai mare decat cea mai mare FVC
observatd anterior T
Nu trebuie sa aiba nicio dovada de obstructie a piesei bucale sau a spirometrului DA DA NU NU
Nu trebuie sa aiba nicio dovada de scurgere DA DA N U N U
Dacd inspiratia maximd dupa EOFE este mai mare decat FVC, atunci FIVC - FVC trebuie s fie <0,100 L sau DA DA NU NU
5% din FVC, oricare dintre acestea este mai mare¥

Criterii de repetabilitate (aplicate valorilor acceptabile FVC si FEV1)
Varsta > 6 ani: Diferenta dintre cele doua valori mai mari ale FVC trebuie sa fie <0,150 L, iar diferenta dintre cele doua valori
mai mari ale FEV1 trebuie sa fie <0,150 L
Varsta< 6 ani: Diferenta dintre cele doua mari valori FVC trebuie sa fie <0,100 L sau 10% din valoarea cea mai mare, oricare dintre acestea
este mai mare, iar diferenta dintre cele doud valori mai mari FEV1 trebuie sa fie <0,100 L sau 10% din valoarea cea mai mare,
oricare dintre acestea este mai mare.
Abrevieri: EVOL (VEXT o BEV) = volum extrapolat inapoi; EOFE = sfarsitul expiratiei fortate; FEV075 = volumul expirator fortat in primele
0,75 secunde.

Sistemul de notare (de mai sus Tabelul 10) va informa interpretul daca valorile sunt raportate din manevrele utilizabile care nu indeplinesc toate criteriile de acceptabilitate.

* Pentru copiii cu varsta de 6 ani sau mai mici, trebuie sa aiba cel putin 0,75 secunde de expirare fard inchidere glotica sau tuse pentru mdsurarea acceptabild sau utilizabild a VEMS
0,75.

1 Apare atunci cadnd pacientul nu poate expira suficient de mult pentru a atinge un platou (de exemplu, copii cu recul elastic mare sau pacienti cu boald pulmonara restrictiva) sau
cand pacientul inspira sau iese din piesa bucala inaintea unui platou. Pentru acceptabilitatea in cadrul manevrei, FVC trebuie sa fie mai mare decdt sau in limitele tolerantei de
repetabilitate a celei mai mari FVC observate inainte de aceasta manevrd in cadrul setului de testare curent prebronhodilatator sau post-bronhodilatator curent. ¥ Desi efectuarea
unei inspiratii fortate maxime este insistent recomandatd, absenta acesteia nu impiedicd o manevrd sa fie considerata acceptabild, cu exceptia cazului in care obstructia extratoracica

este investigata in mod specific.

Proiectarea spirometrelor MIR cu turbina este astfel incat acestea sa nu fie supuse unei setari defectuoase a debitului zero.

Pentru testul VC, criteriile de acceptabilitate conform ghidului ATS/ERS 2019 sunt definite dupa cum urmeaza: testul VC este considerat acceptabil daca exista o
crestere a volumului mai mica de 0,025 L in 1 secunda; in acest caz, testul este considerat ca avand un platou.

Criteriile de repetabilitate in cazul testului VC sunt definite dupa cum urmeaza:

Numarul de teste
VC Diferenta de VC intre cea mai mare si urmdtoarea manevra cea mai mare trebuie sa fie < mai mica dintre urmatoarele: 0,150

Sunt necesare 3 teste acceptabile

L sau 10% VC, pentru pacientul cu varsta mai mare de 6 ani
Sau

0,100 L sau 10% VC. Pentru cei cu varsta de 6 ani sau mai tineri.
in caz contrar, ar trebui efectuate studii suplimentare.

Dupa fiecare manevra, ghidul ATS/ERS 2019 ofera mesaje de calitate bazate pe criteriile de acceptabilitate definite in tabelul 7 din ghidul ATS/ERS
2019, dupa cum urmeaza:

Mesaj de avertizare

Declansator de avertizare

Instructiuni pentru pacient

Fara platou

fara platou si expiratie < 15s

continud pand cand se goleste complet

Inceput ezitant

EVOL (VEXT sau BEV) depaseste limita

explodati imediat cand este complet plin

Pornire lent

timp de crestere > 150 ms

explodati imediat cand este complet plin

Oprire brusca

suspectarea inchiderii glotei

daca simti ca ti se inchide gatul, relaxeaza-te, dar continua sa impingi

Tuse 1n expirare

suspiciune de tuse in prima secunda de expirare

incearca sa bei o inghititura de apa inainte de urmatoarea lovitura

Ezitare la
volum maxim

timp de ezitare > 2's

explodati cand este complet plin

Umplere lenta

fluxul inspirator mediu al respiratiei chiar nainte de
expirarea fortata este mai mic de 2 I/s

inspirati mai repede Tnainte de a exploda

Inspiratie finala scazuta

FIVC <90% FVC

dupa ce v-ati golit complet plamanii, amintiti-va sa
inspirati - inapoi in sus

Inspiratie incompleta

FIVC < FVC

umpleti-va plamanii complet inainte de a exploda -
respirati cat mai adanc posibil

A AVERTIZARE

La prova migliore con i criteri definiti nella linea guida ATS 2019 non & considerata quella cu la migliore somma FVC+FEV1, ma viene scelta
nell'ambito dei test che satisfacno i criteri di acceptabilita prevazute dalla linea guida suddetta. Apoi se alege In domeniul de testare care

nu au furnizat mesaje de erori.
Tabelul urmator definit in linia de ghidare ATS 2019 defineste criteriile de alegere a testului pentru accettabilita si ripetibilita.

Rev.2.2.1
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no

Perform FVC maneuver ]

!

Within-maneuver criteria met?

L yes

no Achieved three acceptable FEV, and
three acceptable FVC measurements?
¢ yes
_no

Between-maneuver criteria met?

l’ yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

|

Determine other indices from maneuver
with largest sum of FVC + FEV,

Store data

Considerarea si gestionarea ulterioara a cazurilor particulare sunt detaliate in ghidul ATS/ERS 2019.

Spirobank II

Gradul de calitate al unei sesiuni de testare este exprimat printr-o scrisoare, care se refera separat la FVC si FEV1, asa cum este descris in Tabelul 10

din ghidul ATS/ERS 2019:

Nota | Numarul de masuratori Repetabilitate: Repetabilitate:
Varsta > 6 ani Varsta <6 ani*

(@] >3 acceptabil In 0,1 50L In termen de 0,100 L*
B 2 acceptabil In 0,1 50L In termen de 0,100 L*
C > 2 acceptabile In 0.200 L In 0,150 L*
D > 2 acceptabile In 0,250 L entro 0,200 L*
E > 2 acceptabil >0,250 L >0,200 L*

sau 1 acceptabil N/A N/A
U 0 acceptabil SI > 1 utilizabil N/A N/A
F 0 acceptabil SI 0 utilizabil N/A N/A

Gradul de repetabilitate se determina separat pentru setul de manevre prebronhodilatatoare si setul
de manevre post-bronhodilatatoare. Criteriile de repetabilitate sunt aplicate diferentelor dintre cele
doua valori mai mari ale FVC si cele doua valori mai mari ale FEV1. Gradul U indica faptul ca s-au
obtinut numai masuratori utilizabile, dar nu acceptabile. Desi unele manevre pot fi acceptabile sau
utilizabile la niveluri de notare mai mici decat A, obiectivul primordial trebuie sa fie acela de a obtine
intotdeauna cea mai buna calitate posibila a testarii pentru fiecare pacient. Adaptat din A.m. J. Respir.
Crit. Care Med. 2017,196:1463-1472.

*Sau 10% din valoarea cea mai mare, oricare dintre acestea este mai mare; se aplica numai pentru varsta de 6 ani sau mai mica

2.10.2 Interpretarea rezultatelor spirometriei

Interpretarea spirometriei se refera la Capacitatea Vitala Fortata (FVC) si este vazuta prin intermediul unui indicator luminos.
Aceasta interpretare este calculata pe cea mai buna manevra conform ghidului ATS/ERS 2019.

Mesajele pot include urmatoarele:

-Spirometrie normala
-Obstructie/restrictie usoara
-Obstructie/restrictie moderata
-Obstructie/restrictie moderat severa
-Obstructie/restrictie severa
-Obstructie/restrictie foarte severa

Nivelul final de interpretare este ,restrictie + obstructie”, unde indicatorul luminos indica cel mai rau parametru dintre restrictie si
obstructie.

3 TRANSMITEREA DATELOR
A AVERTIZARE

I Va rugam sa cititi cu atentie si sa va asigurati ca ati inteles corect instructiunile Tnainte de a incepe transmiterea datelor.

(
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3.1 Conexiune la PC prin portul USB

A AVERTIZARE

inainte de a conecta Spirobank II prin USB la computer, software-ul MIR Spiro trebuie instalat mai Tntai pe computer pentru a permite
software-ului sa interfateze cu dispozitivul.

inainte de a initia urméatoarea proceduri este important si cunoasteti versiunea sistemului de operare instalati pe PC-ul utilizat pentru
conexiune (din panoul de control faceti clic pe ,,Sistem”, unde poate fi verificat tipul de sistem de operare instalat pe PC). Daca MIR Spiro
este deja instalat pe computer, atunci nu este necesara o noua instalare.

Pentru a realiza conexiunea, introduceti conectorul mini USB furnizat cu
Spirobank ITasa cum se arata in imagine si atasati celalalt conector la portul
USB al computerului.

La realizarea initiala a unei conexiuni, in functie de versiunea sistemului de
operare, computerul fie va face o instalare automata a driverului (pentru
Windows 98, 2000, ME) fie va solicita unele informatii (pentru Windows XP,
Vista si Seven). Pentru a evita erorile in aceasta etapa, va rugam sa cititi cu
atentie sectiunea Avansata din Manualul de utilizare MIR Spiro.

3.2 Actualizare software interna
Spirobank IIsoftware-ul intern poate fi actualizat de la un PC prin conexiune USB. Actualizarile pot fi descarcate prin inregistrarea pe
www.spirometrie.com. Pentru mai multe informatii despre actualizarea software-ului, va rugam sa cititi ,MIR Spiro” manual de software.

4 INTRETINERE

Nicio piesa nu poate fi supusa intretinerii in timpul utilizarii.

Spirobank IInecesita foarte putind intretinere
Operatiunile de efectuat periodic sunt:

* Curatarea si verificarea turbinei reutilizabile.

®  Schimbarea turbinei de unica folosinta inainte de fiecare test.
* Curatarea aparatului

* Reincarcarea acumulatorului intern.

Operatiunile de intretinere descrise Tn Manualul de utilizare trebuie efectuate cu grija extrema. Nerespectarea instructiunilor poate
cauza erori de masurare sau interpretarea gresita a valorilor masurate.

Modificarile, ajustarile, reparatiile si reconfigurarile trebuie efectuate de catre producator sau de citre personal calificat. in

cazul improbabil al unei probleme, nu incercati sa reparati unitatea.

Configurarea parametrilor trebuie efectuats de personal calificat. In orice caz, riscurile legate de o configurare
incorecta nu pun in pericol pacientul.

4.1 Curatarea si verificarea turbinei reutilizabile
Se pot folosi doua tipuri de turbineSpirobank IL.Turbina de unica folosinta sau turbina reutilizabild. Ambele garanteaza masuratori precise
si au avantajul ca nu necesita calibrare periodica. Pentru a mentine caracteristicile implicite ale turbinei reutilizabile, este necesara o

procedura simpla de curatare Tnainte de utilizare.
Curatarea turbinei de unica folosinta nu este necesara, deoarece este furnizata curata intr-o punga de plastic sigilata. Trebuie aruncat dupa utilizare.

& AVERTIZARE

Verificati periodic interiorul turbinei pentru a va asigura ca nu exista impuritati, corpusculi sau orice materie straina, cum ar fi firele de par,
care ar putea bloca sau chiar incetini din neatentie echipamentul mobil din turbina si, in consecinta, ar putea compromite acuratetea
masurarii spirometriei.

inainte de utilizare efectuati testul descris la paragraful 4.1.1 care permite verificarea eficientei turbinei. Daca rezultatul testului este
negativ, efectuati urmatoarea procedura.

Pentru a curatareutilizabileturbina scoateti-o din carcasa rotind-o Tn sens invers acelor de ceasornic si aplicati o usoara presiune cu un deget din partea
inferioara a turbinei pentru a o scoate din carcasa.

Scufundati turbina intr-o solutie lichida rece si agitati-o astfel incat sa indepartati orice impuritati. Lasati turbina scufundata pentru timpul
specificat in instructiunile solutiei.
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A AVERTIZARE

Pentru a evita deteriorarea iremediabila a turbinei reutilizabile, va rugam sa nu utilizati solutii de detergent alcoolice sau uleioase si nu scufundati
turbina in apa fierbinte sau lichide fierbinti.

Nu asezati turbina sub un jet direct de apa sau alt lichid. Daca nu este disponibila o solutie de detergent, curatati turbina cu apa curata. Nu
utilizati aer comprimat pentru a curata turbina.

MIR sugereaza utilizarea hipocloritului de sodiu, testat pe toti senzorii MIR.

Clatiti turbina prin scufundarea in apa curata (nu fierbinte).
Scuturati excesul de apa din turbina si lasati-l sa se usuce, pozitionati turbina vertical pe o suprafata uscata.

Inainte de a introduce turbina reutilizabila in dispozitiv, este bine s& verificati vizual dac& rotorul din interior se roteste liber. Tineti
turbina orizontal si miscati-o incet la stanga si la dreapta si invers. Ar trebui sa puteti vedea echipamentul mobil (lama) rotindu-se

liber. Daca nu este cazul, precizia masurarii nu mai poate fi garantata si ca atare turbina trebuie inlocuita.

Dupa finalizarea procedurii de curatare a turbinei, introduceti turbina in carcasa, asigurandu-va ca o rotiti in sensul acelor de ceasornic, asa cum este indicat de
simbolul incuietorului imprimat peSpirobank II.

Turbina este introdusa corect impingand-o pana la capat si rotind-o ulterior in sensul acelor de ceasornic pana se opreste; acest mecanism cu
baioneta asigura blocarea turbinei in interiorul carcasei de plastic.

Pentru a fi absolut sigur ca turbina functioneaza corect, efectuati lista de verificare de la punctul 4.1.1; daca turbina inca nu
functioneaza, va rugam sa o inlocuiti cu una noua.

A AVERTIZARE

Nu efectuati nicio procedura de curatare atunci cand utilizati turbine de unica folosinta, trebuie utilizata o noua turbina de unica folosinta pentru fiecare pacient
nou.

4.1.1 Verificarea corecta a functionarii turbinei

¢ PornitiSpirobank II

° configurati dispozitivul pentru a efectua un test de spirometrie (de exempluFVC).

* TinetiSpirobank IIcu o mana si misca-l incet in lateral, avand aerul sa treaca prin turbina.

* Daca rotorul se roteste corect, dispozitivul va emite o serie de semnale acustice ,beep-uri”. Frecventa bipurilor este o functie a fluxului
de aer care trece prin turbina.

° Daca nu se aude niciun bip in timpul miscarii dispozitivului, treceti la curatarea turbinei
4.2 Curatarea dispozitivului

Curétati dispozitivul o data pe zi sau de fiecare datd cand se schimba pacientul. Utilizati numai substantele si metodele enumerate in acest capitol pentru a curata
dispozitivul.
Agentii de curatare recomandati sunt:

. Sapun usor (diluat)

° nalbitor cu hipoclorit de sodiu (10% diluat)

° Peroxid de hidrogen (1,5%)

*  Solventi alcoolici

Umeziti o carpa moale cu o solutie recomandatd, dar nu atat de mult incat carpa sa picure si stergeti usor suprafata timp de 30 de secunde. Lasa-l sa se usuce
la aer. Nu utilizati solventi cetonici si solventi aromatici. Nu puneti niciodata dispozitivul in apa sau in alte fluide.

4.3 Incarcarea bateriei

PornitiSpirobank Iliar urmatoarea pictograma va aparea pe ecranul principal care arata nivelul de Tncarcare al acumulatorului:

Nivelul maxim de incarcare este afisat cu toate cele 6 bare din interiorul bateriei.
Daca este afisata o singurad bara sau daca dispozitivul nici macar nu porneste, acumulatorul trebuie reincarcat in felul urmator:




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

° Conectati incarcatorul de baterie intr-o priza si cablul de incarcare a bateriei la conectorul micro

USB al dispozitivului; dispozitivul in aceastd faza este intotdeauna pornit

° Cand incdrcarea este completd, pictograma bateriei va afisa toate cele sase bare.

° in acest moment, deconectati incarcatorul bateriei de la dispozitiv.

A AVERTIZARE

Spirobank II

> -

Se recomanda sa nu utilizati dispozitivul in timp ce bateria se incarca.
Deconectati intotdeauna incarcatorul de baterie de la dispozitiv cand ciclul de incarcare sa incheiat.

A rvertzare

Operatorul nu trebuie sa atinga simultan pacientul si partile echipamentului nemedical care sunt accesibile operatorului in timpul
intretinerii de rutina dupa indepartarea capacelor fara utilizarea unui instrument.

5 REZOLVAREA PROBLEMELOR

Spirobank IInu se
aprinde

\ Acumulatorul ar putea fi descarcat Conectati dispozitivul la incarcatorul de baterie.

\ Acumulatorul nu a fost introdus Contactati un centru de service tehnic
corect in dispozitiv

\ Este posibil ca dispozitivul s&-si fi pierdut Conectati dispozitivul la PC cu cablul USB si

software-ul intern

actualizati software-ul intern; Pentru informatii mai
detaliate, va rugam sa consultati manualul de
utilizare al software-ului MIR Spiro disponibil online
n cadrul software-ului propriu-zis.

Problema la intoarcere
pe dispozitiv

Datele de memorie din dispozitiv au fost

Eroare laram )
deteriorate

memorie
Recuperarea datelor

Va rugam asteptati

Daca datele au fost restaurate corect,
procesul standard de pornire se va finaliza
singur. Daca acest proces nu se finalizeaza,
contactati un centru de service tehnic

autorizat.
\ A aparut o eroare interna. Verificati pe urmatorul site web
www.spirometrie.com o versiune software
. . interna mai recenta a dispozitivului.
Dispozitivul se opreste o i B
; . Actualizati software-ul intern de catre
si ulterior porneste o T
(;_ ! descdrcarea celei mai recente versiuni utilizand
new software-ul MIR Spiro Pentru mai multe
informatii consultati manualul MIR Spiro disponibil
online in cadrul software-ului propriu-zis.
\ Turbina poate contine murdarie sau materii Curatati turbina asa cum este explicat in paragraful
straine. 5.1; daca este necesar inlocuiti turbina cu una
Rezultatele testelor de spirometrie _
noua.
t de incred; p p - p
s eenerecere \ Testul nu a fost efectuat corect. Repetati testul si urmati cu atentie
indicatiile afisate pe ecran.
Anumite spirometrie \ Setare personalizata a parametrilor in Verificati setarea parametrilor la elementul

parametrii nu sunt
afisat la sfarsitul unui
test.

meniul de service.

.Setare PARAMETRI” din meniul Service, asa
cum este explicat in paragraful 2.5.

Problema in timpul bateriei

reincarcarea pachetului

Avariat
acumulator

Acumulatorul poate fi deteriorat sau pur si
simplu pozitionat gresit.

Contactati un centru de service tehnic

Eroare imprevizibila a
memoria

Eroare in memorieDatele din arhiva sunt deteriorate.

Contactati un centru de service tehnic

Dispozitivul a inghetat din
cauza unui eveniment

imprevizibil

OK
Apasati puterea € tastati de 3 ori si asteptati
aproximativ patru secunde dupa care dispozitivul
se va reseta singur si se va porni din nou

& AVERTIZARE
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Spirobank II

Inainte de a contacta un centru de service tehnic, incercati si descircati baza de date de pe dispozitiv pe computer folosind software-ul MIR Spiro. Aceasta
procedur3 este necesara pentru a salva o copie de rezerva Tn cazul in care toate datele se pierd accidental in timpul reparatiei dispozitivului. In plus, baza de date
ar putea fi de natura confidentiala si, ca atare, sa nu fie accesibila de catre personalul autorizat si, de asemenea, supusa legilor privind confidentialitatea.
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CONDITII LIMITATE DE GARANTIE

Spirobank II, impreuna cu accesoriile sale standard este garantata pentru o perioada de:
. 12 luni daca este destinat utilizarii profesionale (medici, spitale etc.)

* 24 delunidaca produsul a fost achizitionat direct de utilizatorul final.
Garantia este valabild de la data cumpararii indicata pe factura de vanzare relevantd sau pe dovada achizitiei.

Garantia este valabila de la data vanzarii, care trebuie sa fie afisata pe factura de vanzare relevanta sau pe dovada achizitiei.

Dispozitivul trebuie verificat Tn momentul achizitiei sau la livrare, iar orice reclamatie trebuie facuta imediat in scris
producatorului.

Aceasta garantie acoperad repararea sau nlocuirea (la discretia producatorului) a produsului sau a pieselor defecte fara taxa pentru
piese sau pentru manopera.

Toate bateriile si alte piese consumabile, inclusiv turbina reutilizabila, sunt excluse in mod special din conditiile acestei garantii.

Aceastd garantie nu este valabild, la discretia producatorului, Tn urmatoarele cazuri:

° Daca defectiunea se datoreaza unei instalari sau functiondri necorespunzatoare a masinii, sau daca instalarea nu este conforma cu normele de
sigurantd in vigoare din tara de instalare.

*  Daca produsul este utilizat diferit de cel descris In Manualul utilizatorului.

* Daca orice modificare, reglare, modificare sau reparare a fost efectuata de catre personal neautorizat de producator.
° Daca defectiunea este cauzata de lipsa sau intretinerea de rutinad incorecta a masinii.

*  Dacd masina a fost scapatd, deteriorata sau supusa solicitarilor fizice sau electrice.

*  Daca defectiunea este cauzata de retea sau de un produs la care a fost conectat dispozitivul.

* Daca numarul de serie al dispozitivului lipseste, este falsificat si/sau nu este clar lizibil.

Reparatia sau inlocuirea descrisa in aceasta garantie este furnizatd pentru bunurile returnate pe cheltuiala clientilor la centrele noastre de service certificate.
Pentru detalii despre aceste centre, vd rugam sa contactati furnizorul local al spirometrului sau sa contactati direct producatorul.

Clientul este responsabil pentru transport si pentru toate taxele de transport si vamale, precum si pentru taxele de livrare a marfurilor atat catre cat
si dinspre centrul de servicii.

Orice dispozitiv sau accesoriu returnat trebuie sa fie insotit de o explicatie clara si detaliata a defectului sau a problemei constatate. Daca unitdtile urmeaza sa
fie returnate producatorului, trebuie sa primiti permisiunea scrisa sau verbala Tnainte ca orice dispozitiv sa fie returnat la MIR.

MIR SpA - Medical International Research isi rezerva dreptul de a modifica dispozitivul daca este necesar, iar o descriere a oricarei modificari
efectuate va fi trimisa impreuna cu bunurile returnate.




